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Missvisande tolkning av statistik dver somnmedel och lugnande
lakemedel till unga

Satistik fran Socialstyrelsens Lakemedel sregister visar att den i Ekot rapporterade
alarmerande 6kningen av forskrivningen av lakemedel inom gruppen NO5SC Somnmedel och
lugnande medél till barn och ungdomar i aldern 0-18 &r i huvudsak ror sig omintroduktion
av en helt ny behandlingsprincip. Det kroppsegna hormonet melatonin registrerades som
|akemedel under juni 2007 och har lindriga biverkningar och € beroende- eller
utsattningsproblematik.

Det totala antalet behandlade barn och ungdomar har i statistiken okat fran 5 457 ar 2006
till 9296 &r 2009, eller en 6kning med 70 %. Okningen somi princip helt forklaras av 6kad
melatoninanvandning &r dock sannolikt falskt for hog da det ar majligt att inte all
anvandning av melatonin innan |ékemedlet registrerades juni 2007 finns registrerad.

Anvandningen av melatonin till barn och ungdomar innebar en anvandning utanfor
registrerad indikation. Sadan anvandning ar vanlig vid behandling av barn och ungdomar da
Kliniska provning € alltid kan eller har hunnit utforas pa barn.

Bakgrund

| Ekot 2010-05-03 rapporterades att ” sémnmedd och lugnande mede okar kraftigt bland barr.
Enligt Apotekens atidtik ska forsdjningen av [ékemedd inom gruppen NO5C Somnmedd och
lugnande medel till barn och ungdomar i ddern 0-18 &r dkat med 54,7 procent mellan 2006 och
2009. Inom engtaka landsting ska anvandningen under aren mer an fordubblats.

| uppfoljande intervjuer spekulerades bland annat i att 6kningen kunde bero pa att barn och
ungdomar i storre utstrackning tas om hand utanfor speciaistmottagningar och att darfor dvrig
behandling av stmnbesvéar och angest inte blir sa god som mgjligt.

Kommentar

Lakemedelsstatistik & svarvarderat. Nya behandlingsmetoder kommer och gér, |&kemede
klassificeras om, de olika métetalen har inbyggda svagheter som gor tolkning svar utan narmare
kunskap om den bakomliggande kliniska verkligheten.

| det aktudlafalet & tolkningen av satistiken missvisande. Den kraftiga 6kningen, liksom
skillnaderna mellan de olika landstingen, beror huvudsakligen pa introduktionen av en hdlt ny
behandlingsprincip namligen behandling med det kroppsegna hormonet melatonin. Detta |&kemedlet
& ¢ bedaktat med de andralakemedlen med beroendeproblematik inom terapiomradet.
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Lakemedesstatistik & komplex och full av fallgropar. Ingen har arbetat med detta utan att géra
misstag dler drafd dutsatser. For at valideralékemedd atistik behdvs ofta lokalkdnnedom om
verksamhet och sarskilt hur 18kemedd anvandsi praktiken.

Sveriges Radios Ekot-redaktion kan liksom andra nyhetsredaktioner inte besitta sadan sakkunskap.
Déarfor rekommenderar NEPI att de som hamtar ut |akemedd sstatistik pa begéaran fran alméanhet
och media, dternativt §ava distribuerar |akemede sstatistik inom ett visst terapiomrade, salangt som
majligt kontrollerar vaiditeten i Satistiken genom att

& internt bryta ned statistiken anda ner till substansniva for att sudera vilka som & de stora
foréndringarna som forklarar helheten

& om mdjligt studerar motsvarande statistik inom loka verksamhet i samréd med sakkunnig
loka medicinskt sakkkunnig expert

Vad har hant?

1. Under den studerade tidsperioden registrerades det nya l&kemedlet melatonin (handelsnamn
Circadin, tillverkare Nycomed) den 1 juni 2007 * 2. Mdatonin i form av Circadin har den
registrerade indikationen ” monoterapi for kortvarig behandling av priméar insomni
kannetecknad av dalig somnkvalitet hos patienter som ar 55 ar och aldre” .

2. Médatonin, som & den aktivasubstansen i Circadin, & ett kroppseget hormon som
huvudsakligen producerasii talkottkorteln (corpus pinede) i hjarnan Verkningsmekanismen
& inte helt klarlagd. Biverkningarna av Circadin & lindriga och ligger i nivamed placebo.
Vare sig tecken pa beroende eler utséttningsreaktioner har noterats.

3. Effekt av Circadin hade vid tidpunkten for Lakemede sverkets produktmonografi endast
dokumenterats fOr patienter 55 & och ddre och dosen 2 mg, vilket ocksa & den enda
tillgangliga styrkan. Vid melatoninbehandling av andra adersgrupper ochveller i andra doser
angav darfor Lakemede sverket att det var angel8get at sddan behandling skedde inom
ramen for klinisk provning eler annan strukturerad form for att majliggora en uppfoljning av
effekten.

4. Behandling av barn sker ofta utanfor registrerad indikation eler utan kliniska provningar pa
barn och har bl avisatsi en nationdl kartlaggning av Lakemede sverket 2009 3. Sédan sk
” off-label” -forskrivning & ofta nodvandig for att erbjuda behandlingsaternativ till dladdrar.
Det & viktigt att sadan anvandning sker under kontrollerade former och att effekten fdljs
upp strukturerat inom varden.

5. Nyaldemedd med hdt nya behandlingsprinciper ger méjlighet att behandlaindivider, och
tillstand, som tidigare inte kunnat behandlas. Det & darfor naturligt at anvandningen av
|&kemedd totalt inom studerad grupp Okar initidt.
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6. Anvandning av melatonini form av licenspreparat ochveller extempore-beredning (dvs
sarskilt berett vid apotek) sasom var falet innan juni 2007 fangasinte dltid tillforiigt i
konventiondll |akemedd sstatistik. Statistiken for &ren 2006 och i mindre grad 2007 kan vara
faskt for 18g vilket i sidanafdl leder till en faskt for hog Gkningstakt fram till 2009.

7. Médatonin har pgafa biverkningar och ingen kénd beroendeproblematik en potentia at
anvandas under langre perioder hos en och sammaiindivid. Statistik baserad pa antal
expedierade recept eler definierade dygnsdoser blir dasvar att jamforamed dternativ som
anvands enbart under kortare perioder. Generdllt kommer Statistik dver expedierade recept
ge en fdskt forhgjd, och gatistik 6ver definierade dygnsdoser ge en kraftigt fask bild av
antalet behandlade om Hatistiken inte kompenseras for [éngre behandlingsperioder.

8. Méaonin anvandes under 2009 hos barn och ungdomar i genomsnitt under betydligt Iangre
tid (332 dygnsdoser per individ och & motsvarande 3,4 receptexpeditioner) an for
dternativen (24-97 dygnsdoser per individ och & motsvarande 1,6- 2,8 receptexpeditioner).

9. Statidik fran Lakemede sregistret vid Sociastyrelsen kan redovisa exakt anta individer som
behandlats med respektive |&kemedd. Denna statistik visar att 6kningen av antalet barn och
ungdomar under 18 & som under varje & minst en gang behandlats med ett |8kemedd inom
gruppen NO5C Somnmedel och lugnande okat fran 5 457 & 2006 till 9 296 & 2009. Detta
& en 6kning med 70 %. Setabdll 1.

10. Okningen beror nastan utes utande pa introduktionen av meatonin. Sefigur 1.

11. Okningen & antagligen en Gverskattning da statistiken for melatonin under 2006-2007 inte
va fullgandig. Se p. 6.

12. Anvandningen av |&kemedd inom gruppen NO5C Somnmedel och lugnande medd till barn
och ungdomar 0-18 & i de olikalandstingen & svarvarderat pgallitet antal behandlade.

13. Rangordningen mellan de dlika landstingen vad gdler anvandning av 18&kemedd inom
gruppen NO5C Somnmedel och lugnande medd till barn och ungdomar 0-18 & varierar
avsevart beroende pa vilken méttenhet som anvandes. Se tabell 2 och figur 2.

14. Skillnaderna.i rangordning mellan de olika landstingen beror utéver dumpfaktorer (fa
patienter) pai vilken andel anvandningen av melatonin utgor. Se detaljerade tabeller Gver
enskildalandgting i Excdl-fil.

15. Att ur nationdll 12kemedd statistik skerstdla frén vilken typ av verksamhet (vardcentra,
privat speciaistmottagning, §ukhusmottagning, barn och ungdomsmottagning etc)
forskrivning i Oppen vard sker kréver sirskildainsatser.

16. Data frén Ostergétland pekar pa att forskrivning av |akemedlen i huvudsak (drygt 85 %)
sker fran barn- och ungdomsmedicinska mottagningar €ler motsvarande samt ait 6kningen i
forskrivningen (som huvudsakligen utgors av melatonin) dven den sker fran barn och
ungdomsmedicinska mottagningar.
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Tabell 1 — Antal individer i aldern 0-18 ar i Sverige som minst en gang hamtat ut ett lakemedel

ur respektive grupp per ar.

Patienter 2006 2007 2008 2009 Okning
2006-2009

NO5C Sémnmedel och lugnande medel TOTALT 5 457 6 334 7723 9 296 70%
NO5CC Aldehyder inkl derivat 33 35 29 21 -36%
NO5CD Bensodiazepinderivat 241 298 353 455 89%
NO5CF Benzodiazepinbeslaktade droger 1652 1685 1785 1793 9%
NO5CH Melatoninreceptoragonister 2 146 2 686 4002 5647 163%
N05CM Ovriga somnmedel och lugnande medel 2 096 2 359 2534 2504 19%
NO5CX Kombinationer, exkl barbiturater 0 0 2 0

Figur 1

Antal individer 0-18 & som under aret minst en géng
hamtat ut ett lakemedel inom respektive grupp
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Kommentar till figur 1: Summan av de olika | akemedel sgrupper na NOSCC-NO5CX ar nagot hogre an antalet
individer som tagit nagot |akemedel somtillhdér NO5C Somnmedel och lugnande medel TOTALT. Skélet till
detta &r att en och samma individ kan ha fatt |1akemedel ur flera av |akemedel sgrupperna men da anda bara
raknas som en individ som fatt nagot eller nagra medel ur NO5C.
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Tabell 2
NO5C Sémnmedel och lugnande medel till individer under 0-18 &r under 2009
Patienter| PAT/ DDD/ DDD Recept | Totalkostnad |Formanskostn| Egenavgift
TIN TIND ad

03 Uppsala 577 1,76 1,36 162027 1888 463 986 kr 222 768 kr 241 229 kr
21 Gavleborg 449 1,63 1,04 105219 1393 338 767 kr 99 239 kr 239 531 kr
19 Vastmanland 346 1,38 0,62 56171 1118 240 076 kr 76 757 kr 163 325 kr
13 Halland 392 1,34 0,91 97802 1281 270 559 kr 116 108 kr 154 460 kr
24 Vasterbotten 305 1,18 0,70 66174 1016 224 507 kr 98 904 kr 125 603 kr
20 Dalarna 312 1,13 0,72 72723 937 190 427 kr 73 014 kr 117 417 kr
14 Vastra Gotaland 1710 1,10 0,92| 525754 6122| 1402450 kr 621 620 kr 780 867 kr
08 Kalmar 254 1,09 0,71 60191 851 190 617 kr 59 126 kr 131 494 kr
25 Norrbotten 256 1,03 0,91 82720 898 240 806 kr 137 081 kr 103 728 kr
01 Stockholm 2 005 1,01 0,61 441618 6149| 1563179kr 628 888 kr 934 310 kr
09 Gotland 56 0,98 1,12 23370 166 48 636 kr 31952 kr 16 686 kr
18 Orebro 260 0,94 0,49] 49404 736 173 849 kr 64 947 kr 108 904 kr
23 Jamtland 119 0,94 0,69] 31993 398 86 183 kr 34 669 kr 51515 kr
05 Ostergétland 387 0,91 0,37| 56756 1034 198 029 kr 82 247 kr 115 792 kr
22 Vasternorrland 203 0,83 0,58 51080 794 189 439 kr 63 063 kr 126 377 kr
04 Sédermanland 208 0,78 0,39 38197 691 154 349 kr 44 529 kr 109 821 kr
17 Varmland 212 0,78 0,54 54 285 734 138 456 kr 62 277 kr 76 183 kr
06 Jonkoping 248 0,74 0,47 57251 675 149 936 kr 51 626 kr 98 308 kr
11 Skane 866 0,71 0,42| 187 432 2539 606 564 kr 233 024 kr 373 549 kr
07 Kronoberg 114 0,63 0,23| 15524 289 46 846 kr 14 126 kr 32 720 kr
10 Blekinge 65 0,43 0,13 7 470 176 27 866 kr 11 021 kr 16 846 kr
Figur 2

NO5C Sémnmedel och lugnande medel till individer 0-18 &r under 2009 per landsting
matt i antal individer/1000 inv (PAT/TIN) samt definierad dygnsdos/1000 inv och dygn (DDD/TIND
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! Produktmonografi frén L &kemedelsverket. http://www.lakemedel sverket.se/mal grupp/Hal so---
siukvard/M onografier-varderingar/Humanl akemedel-/Circadin-mel atonin/

2 Produktresumé fran Europeiska | skemedel sverket EMA
http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPA R/circadin/H-695-Pl-sv. pdf

¥ TvAav trelakemedel till barn ordineras utan stéd i FASS. Lakartidningen 2009(14);106:992
http://www.lakartidningen.se/07engine.php?articleld=11747
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